AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12499/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Salmet — T 20 mg/ml solutie cutanata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml solutie cutanata contine salicilat de metil 20 mg.
Excipient: levomentol 0,5 g, ulei de pin 0,015 g pentru 100 ml solutie cutanata

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie cutanata.
Solutie limpede, incolora pana la slab gélbui cu miros aromat, caracteristic

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul local al durerii din afectiuni musculo-scheletice, ale articulatiilor sau tesuturilor moi la
adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 7 ani.

4.2  Doze si mod de administrare

Adulti, adolescenti i copii cu vdrsta peste 7 ani

Se aplica de 2 — 3 ori pe zi, o cantitate de solutie cutanata, suficientd pentru a acoperi intr-un strat
subtire zona afectata si se maseaza usor pana la penetrarea completd a solutiei in tesuturile cutanate.
Dupa utilizare se recomanda spalarea manilor.

Copii cu varsta sub 7 ani
Salmet — T nu trebuie utilizat la aceasta grupa de varsta — vezi pct. 4.3 si 4.4.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la salicilat de metil, la salicilati sau la oricare dintre excipienti.

Administrarea la nivelul mucoaselor, ochilor, dermatozelor umede, eczemelor, leziunilor cutanate
infectate, plagilor sau sub pansament ocluziv.

Antecedente de epilepsie.

Copii cu antecedente de convulsii (febrile sau non-febrile).

Copii cu varsta sub 7 ani.




4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Similar altor salicilati, salicilatul de metil poate fi absorbit prin tegumentele intacte. Absorbtia
transcutanata creste in cazul exercitiilor fizice, a temperaturii corporale crescute, a pansamentelor
ocluzive, a leziunilor cutanate sau a unor suprafete de administrare mari. De aceea sunt necesare
masuri de precautie - Tn special la persoanele cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse la salicilati
si In unele cazuri evitarea utilizarii Salmet — T (vezi pct. ,,4.3).

Salmet — T nu trebuie aplicat la nivelul unor suprafete cutanate mari; de asemenea, la femeile care
alapteaza nu trebuie aplicat la nivelul sanilor.

Tn caz de contact accidental cu ochii, zona trebuie spalati cu apa din abundenta.

Acest medicament contine printre excipienti si derivati terpenici (mentolul si unele componente ale
uleiului de pin), care reduc pragul epileptogen si, in doze excesive pot determina aparitia convulsiilor
la copii si a agitatiei la varstnici (vezi si pct.4.3).

Daca apar iritatii cutanate, administrarea Salmet — T trebuie intrerupta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul administrarii unor doze mari de salicilat de metil sau in alte conditii favorizante — vezi pct.
4.4, absorbtia acestuia la nivel cutanat poate determina concentratii plasmatice suficient de mari pentru
a apare interactiuni medicamentoase; aceste interactiuni sunt identice cu ale altor salicilati, de exemplu
cu ale acidului acetilsalicilic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Salicilatii administrati pe cale orala la gravide pot fi toxici pentru fat; utilizarea lor este contraindicata
n ultimele 4 luni de sarcina. Salicilatii administrati topic se pot absorbi in plasma materna si pot
expune fatul la acelasi risc, atunci cand au fost aplicati pe o suprafata cutanatd mare sau sub
pansament ocluziv. De aceea Salmet — T trebuie evitat la gravide si utilizat doar la recomandarea
medicului, dupa analiza raportului risc fetal/beneficiu matern.

Nu se stie daca salicilatul de metil trece in laptele matern; de aceea Salmet — T nu poate fi utilizat la
femei care alapteaza fara recomandarea medicului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Salmet — T nu are nicio influientd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Aparitia unor reactii alergice cutanate (eruptii cutanate sub forma de papule, prurit, etc) impun oprirea
tratamentului; a nu se considera reactie alergica eritemul local determinat de actiunea medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.
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4.9 Supradozaj



In cazul utilizarii unor doze mai mari de Salmet — T decat cele recomandate, datoritd prezentei
derivatilor terpenici ca excipienti pot apare convulsii la copii si agitatie la varstnici — vezi pct. 4.4.

De asemenea atat in cazul administrarii unor doze excesive de salicilat de metil pe cale topica cat si in
cazul administrarii accidentale pe cale orala pot apare simptomele comune ale intoxicatiei cu salicilati
desi intoxicatia pe cale orala cu salicilat de metil poate fi mai grava datoritd liposolubilitatii sale. Tn
afard de dezechilibrul acido-bazic si electrolitic (de exemplu hipokaliemie), hipoglicemie, eruptii
cutanate si hemoragii gastro-intestinale, simptomele pot include hiperventilatie, tinitus, greata,
varsaturi, tulburari ale vederii si auzului, cefalee, ameteli si confuzie.

in intoxicatia severa, pot sa apara delir, tremor, dispnee, hipersudoratie, exsicoza, hipertermie si coma.
In intoxicatiile letale, decesul apare de obicei prin stop cardio-respirator.

Se recomanda tratamentul specific intoxicatiei cu salicilati.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: MO2AC, codul ATC: medicamente topice pentru dureri articulare si
musculare, medicamente cu derivati de acid salicilic

Salicilatul de metil este un derivat al acidului salicilic cu proprietati antialgice si revulsive (irita
tegumentele n zona aplicarii producand vasodilatatie cutanata, cresterea temperaturii locale si
ameliorarea proceselor metabolice la nivel local).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Levomentol

Ulei de pin

Glicerol

Etanol 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului



Cutie cu un flacon din PET de culoare bruni, inchise cu capac din polietilena de culoare alba,
prevazute cu membrana de etansare de culoare alba si inel de autosigilare, care contine 100 ml solutie
cutanata.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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